cologuard

GUIA PARA EL PACIENTE

INDICACION DE USO

Cologuard esta diseifado para la deteccion cualitativa de marcadores de ADN
asociados a la neoplasia colorrectal y para detectar la presencia de hemoglobina
oculta en materia fecal humana. Un resultado positivo puede indicar la presencia
de cancer colorrectal (CCR) o adenoma avanzado (AA), por lo cual debe ser seguido
mediante una colonoscopia de diagndstico. Cologuard esta indicado para la
deteccidén en adultos de cualquier sexo, de 45 afios 0 mas, que tengan un riesgo
promedio tipico de CCR. Cologuard no es un reemplazo de la colonoscopia de
diagndstico o la colonoscopia de vigilancia en personas de alto riesgo.

Para informar cualquier efecto adverso debido al uso de este kit, o si necesita
asistencia, llame al 1-844-870-8870. Estamos disponibles las 24 horas del dia, los
7 dias de la semana, para responder sus preguntas.
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CONTRAINDICACIONES

Cologuard esta disefiado para usarse en pacientes de 45 afios 0 mas, con un riesgo
promedio, que son candidatos tipicos para la deteccion de CCR. Cologuard no se
evalué clinicamente para los siguientes tipos de pacientes:

® Pacientes con antecedentes de cancer colorrectal, adenomas u otros canceres
relacionados.

¢ Pacientes que han tenido un resultado positivo de otro método de deteccién de
cancer colorrectal en los ultimos 6 meses.

¢ Pacientes a los que se les ha diagnosticado una afeccidon asociada con un alto
riesgo de cancer colorrectal. Estas afecciones incluyen, entre otras:

- Enfermedad inflamatoria intestinal (Ell)

- Colitis ulcerosa cronica (CUC)

- Enfermedad de Crohn

- Poliposis adenomatosa familiar (PAF)

- Antecedentes familiares de cancer colorrectal

¢ Pacientes a quienes se les ha diagnosticado sindrome de cancer familiar
(hereditario) relevante, como sindrome de cancer colorrectal hereditario
sin poliposis (SCCRHSP o sindrome de Lynch), sindrome de Peutz-Jeghers,
poliposis asociada a MYH (PAM), sindrome de Gardner, sindrome de Turcot
(o sindrome de Crail), sindrome de Cowden, poliposis juvenil, sindrome de
Cronkhite-Canada, neurofibromatosis o poliposis hiperplasica familiar.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE COLOGUARD

El rendimiento de Cologuard se ha establecido en un estudio transversal (es decir,
un momento unico en el tiempo). No se ha estudiado el rendimiento programatico
de Cologuard (es decir, los beneficios y riesgos de repetir las pruebas durante un
periodo establecido). No se ha evaluado el rendimiento en adultos a los que se les
haya realizado la prueba con Cologuard anteriormente. No se ha establecido la

no inferioridad o la superioridad de la sensibilidad programatica de Cologuard en
comparacion con otros métodos de deteccién recomendados para CCRy AA.

¢ E| estudio de validacion clinica se realizé en pacientes de 50 afos 0 mas. Las
directrices de la Sociedad Estadounidense contra el Cancer (American Cancer
Society, ACS) recomiendan que las pruebas de deteccion comiencen a los 45 arios.
El desempeno de Cologuard en pacientes de 45 a 49 anos se estimé mediante un
analisis de subgrupos de grupos de edad cercana.

¢ | as recomendaciones de las directrices para la deteccion de CCR varian para las
personas mayores de 75 afios. La decisidon de evaluar a personas mayores de 75 afios
debe tomarse de forma individualizada en consulta con su proveedor de atencién
médica. Los resultados de la prueba Cologuard deben interpretarse con precaucién en
pacientes mayores, ya que la tasa de resultados falsos positivos aumenta con la edad.

¢ Un resultado negativo de la prueba Cologuard no garantiza la ausencia de cancer
o de adenoma avanzado. Se debe aconsejar a los pacientes con un resultado
negativo en la prueba Cologuard que continten participando en un programa de
deteccidn de cancer colorrectal con otro método de deteccion recomendado. No se
ha establecido el intervalo de deteccion para este seguimiento.

¢ Cologuard puede producir resultados falsos negativos o falsos positivos. Un
resultado falso positivo ocurre cuando Cologuard produce un resultado positivo,
aunque en la colonoscopia no se encuentre cancer ni polipos precancerosos. Un
resultado falso negativo ocurre cuando Cologuard no detecta un polipo precanceroso
o cancer colorrectal incluso cuando la colonoscopia identifica un resultado positivo.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE COLOGUARD

¢ | os pacientes no deben proporcionar una muestra para Cologuard si
tienen diarrea o si tienen sangre en la orina o en la materia fecal (p. ej., por
hemorroides sangrantes, cortes o heridas sangrantes en las manos, sangrado
rectal o menstruacion).

e Los pacientes deben recolectar su muestra cuando puedan devolverla
a UPS en el mismo dia o al dia siguiente. Los pacientes deben consultar
las instrucciones de envio proporcionadas en el kit de recoleccion Cologuard o
solicitar mas informacion a su médico prescriptor.

¢ Se debe advertir a los pacientes sobre las precauciones enumeradas en las
instrucciones del kit de recoleccion Cologuard. Los pacientes NO deben beber
el liquido conservante.

¢ Los riesgos relacionados con el uso del kit de recoleccién Cologuard son bajos,
y no se reportaron eventos adversos graves entre las personas incluidas en un
ensayo clinico. Los pacientes deben tener cuidado al abriry cerrar las tapas
para evitar el riesgo de causar un tiron en la mano.
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COMO FUNCIONA EL KIT DE RECOLECCION
COLOGUARD

Su proveedor de atencion médica ha pedido el kit Cologuard para realizarle una
prueba de deteccion de cancer colorrectal y precancer.

Cologuard es una prueba de deteccion en la que se utiliza una muestra de heces
(una evacuacion intestinal suya) para detectar cancery precancer colorrectales.
Todos los dias, el colon desprende células que lo recubren. Como parte de este
proceso, células normales, junto con células anormales de precancer o de canceres,
se desprenden al colon. Las heces recogen esas células al pasar a través del colon.
Cologuard esta disefiado para detectar el ADN y la hemoglobina (sangre) liberados
de estas células anormales en las heces.

El kit de recoleccion Cologuard se usa para recolectar su muestra de heces. Después
de recolectar su muestra de heces segun las instrucciones, el kit de recoleccién se
entregara a un laboratorio. El laboratorio analizara su muestra de heces y enviara los
resultados a su proveedor de atencién médica que indico su prueba. Los resultados
de su prueba se compartiran con usted.

Nota: No es necesario que cambie su dieta o sus medicamentos para usar esta
prueba de deteccion.

( )

¢{COMO GUARDO EL KIT DE RECOLECCION
COLOGUARD CUANDO LLEGUE?

Puede guardar el kit hasta que esté listo para usarlo.
¢ Consérvelo a temperatura ambiente.
e Manténgalo alejado del calory la luz solar directa.

* Manténgalo fuera del alcance de los nifos.

- J
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¢(QUE SIGNIFICA EL RESULTADO DE LA PRUEBA
COLOGUARD?

El resultado de la prueba puede ser Positivo, Negativo o No se obtuvo ningtn
resultado.

¢QUE SIGNIFICA UN RESULTADO POSITIVO?

¢ Un resultado Positivo significa que la prueba detecté ADN andmalo o sangre que
podrian deberse a un precancer o a cancer en el colon.

e La prueba también puede tener un resultado Positivo incorrecto (falso positivo).
Esto significa que el resultado de la prueba es Positivo, pero en realidad no hay
cancer ni precancer.

¢ Cualquier resultado Positivo debe ir seguido de una colonoscopia.

¢ Hable sobre el resultado de la prueba con su proveedor de atenciéon médica para
averiguar si se necesitan pruebas adicionales.

¢QUE SIGNIFICA UN RESULTADO NEGATIVO?

¢ Un resultado Negativo de la prueba significa que la prueba no detectéo ADN
andmalo ni sangre en la muestra.

e La prueba también puede dar un resultado Negativo incorrecto (falso negativo).
Esto significa que el resultado de la prueba omitié un posible cancer o precancer.
Por ese motivo, se recomienda que programe examenes de deteccion regulares.

¢ Hable con su proveedor de atencion médica sobre el resultado de su prueba. Su
proveedor de atencion médica le recomendara el programa de deteccion que sea
mejor para usted.

¢QUE SIGNIFICA NO SE OBTUVO NINGUN RESULTADO?
* “No se obtuvo ningun resultado” significa que la prueba no pudo dar un resultado.

¢ Si esto sucede, su proveedor de atencion médica hablara con usted sobre los pasos
siguientes. Por ejemplo, es posible que se le pida que proporcione otra muestra de
heces para analizarla.
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(QUE HAY DENTRO DEL KIT DE RECOLECCION
COLOGUARD?

Caja externa

Botella de liquido

- (conservante)
Recipiente de

recoleccion Soporte
de heces

/
Tubo

Coémo ]
devolver : = |
elkit  \  Weoemsteememmee 0 [0 T
Instrucciones
de la guia para
el paciente Guia de inicio
rapido

* La botella de liquido contiene un conservante (menos del 10 % de EDTA en solucion tamponada con tris).

* El tubo contiene un agente estabilizador de albumina y hemoglobina al 10 % en una solucién de
detergente tamponada con tris con un agente antimicrobiano.
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¢(QUIENES DEBEN USAR COLOGUARD?

Cologuard esta disefiado para personas que son candidatos tipicos para la deteccion
del cancer colorrectal, que incluyen:

® Hombres y mujeres de 45 afnos o mas

¢ Riesgo promedio de cancer colorrectal

¢COLOGUARD PLUS ES ADECUADO PARA USTED?

Hable con su proveedor de atencion médica sobre el uso de Cologuard si cumple
alguna de las siguientes condiciones:

e Antecedentes de cancer colorrectal, adenomas u otros canceres relacionados.
¢ Resultado positivo con otro método de deteccion de cancer colorrectal en los
ultimos 6 meses.

¢ Diagnéstico de una afeccion asociada con un alto riesgo de cancer colorrectal.
Estas afecciones incluyen, entre otras:
- Enfermedad inflamatoria intestinal (Ell)
- Colitis ulcerosa créonica (CUC)
- Enfermedad de Crohn
- Poliposis adenomatosa familiar (PAF)
— Antecedentes familiares de cancer colorrectal

¢ Diagnostio de sindrome de cancer familiar (hereditario) relevante, como
sindrome de cancer colorrectal hereditario sin poliposis (SCCRHSP o sindrome
de Lynch), sindrome de Peutz-Jeghers, poliposis asociada a MYH (PAM),
sindrome de Gardner, sindrome de Turcot (o sindrome de Crail), sindrome de
Cowden, poliposis juvenil, sindrome de Cronkhite-Canada, neurofibromatosis,
poliposis hiperplasica familiar.
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PRECAUCION

AN

Precaucion
* No beba de la botella de liquido conservante.

* No deje que el liquido entre en contacto con la piel o los ojos.

¢ Si el liquido entra en contacto con la piel o los ojos, lave la zona con agua.

RIESGOS

Los riesgos relacionados con el uso del kit de recoleccion Cologuard son bajos. No se
reportaron eventos adversos graves entre 10,023 personas en un estudio clinico.

e Abrir o cerrar las tapas de los elementos del kit puede ser dificil para algunas
personas.

— Tenga cuidado al abriry cerrar las tapas para evitar el riesgo de causar un
tirén en la mano.

— Cierre bien todos los recipientes de muestras.
® El uso de este kit requiere sentarse en el inodoro y luego levantarse del inodoro.
- Tenga a alguien que pueda ayudarle si es necesario.

¢ Existe la posibilidad de que una muestra de heces enviada al laboratorio no dé
ningun resultado.

- Si esto sucede, se le contactara. Es posible que se le pida que proporcione
otra muestra.

Pagina 10 www.cologuard.com | Rx Only



¢QUE DEBO SABER ANTES DE USAR EL KIT DE
RECOLECCION COLOGUARD?

Solamente saque los articulos que necesita para
recolectar su muestra de heces siguiendo los pasos
de esta guia.

¢ Deje la bolsa de plastico dentro de la caja; no la retire. La caja, la bolsa con
cremalleray la bandeja blanca dentro de la bolsa se usaran para devolver su
muestra.

e Utilice el kit de recoleccion antes de la fecha de caducidad impresa en el lateral
de la caja.

¢ Su muestra de heces no debe ser mas grande que la botella de liquido incluida
en la caja.

e Evite introducir orina en el recipiente cuando recolecte la muestra de heces.
- Vacie la vejiga lo mas posible antes de recolectar la muestra de heces.

¢ Evite colocar papel higiénico u otros materiales en el recipiente cuando
recolecte la muestra de heces.
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({QUE DEBO SABER ANTES DE USAR EL KIT DE
RECOLECCION COLOGUARD? CONTINUACION

¢ Planifique recolectar su muestra cuando pueda llevarla a UPS ese mismo
dia o al dia siguiente.

e Agregue un recordatorio a su calendario o teléfono el dia en que recolectara su
muestra. Asegurese de que ningun feriado ni dia domingo retrase su envio.

¢ Devuelva sus muestras siguiendo las instrucciones proporcionadas con el kit de
recoleccion.

® No es necesario que cambie su dieta o sus medicamentos para usar esta prueba
de deteccion.

Cuando esté listo para recolectar su muestra con el kit de recoleccion Cologuard,
nuestro video le ayudara en cada paso. Visite el siguiente sitio web para obtener
mas informacion: https://www.cologuard.com/use

(CUANDO NO DEBO USAR EL KIT DE
RECOLECCION COLOGUARD?

Ciertas condiciones pueden producir un resultado de prueba incorrecto o
ningun resultado. No use este kit para recolectar una muestra de heces si tiene:

® Hemorroides sangrantes

e Cortes con sangre o heridas en las manos
e Sangrado rectal

¢ Periodo menstrual

e Diarrea (consistencia intestinal/fecal anormal)
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PASO 1: COMPRUEBE LA FECHA DE CADUCIDAD
Y ELKIT

Examine su kit para asegurarse de que no esta caducado y de que tiene todos los
componentes del kit.

002 a. Localice la fecha de caducidad en el
exterior de la caja.
110123456789
| % s YYYY-MM-DD b. Utilice. el ki.t antes de la fecha .de
e caducidad impresa en el exterior de
Scienc la caja.
¢ Si la fecha ha pasado, no
= - recolecte su muestra. Consulte
789 i . . .
las instrucciones de devolucion;
SEitRices utilice la informacion de contacto

proporcionada para solicitar un
nuevo kit.
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PASO 1, CONTINUACION
:ngﬂ?:g?rge;de Deje la bolsa de plastico y la
paciente Recipiente de bandeja blanca dentro de la caja.

recoleccion de heces c. Compruebe los articulos de su

Cémo . , .
devolver el c.aja.y asegurese de que tiene lo
kit siguiente:

® Soporte

Eti- - .
que- ® Recipiente para recoleccion de la
tas muestra

® Tubo

¢ Botella de liquido (conservante)
e Etiquetas

® Instrucciones
Guia de
inicio
rapido

- Si falta algun articulo, no use
Botella de liquido . = . —_—,
(conservante) el klt. Utl|lC€ Ia. InfOFmaCIon de
contacto proporcionada para

solicitar un nuevo kit.
Soporte

d. Si estan incluidos todos los
articulos, el kit esta listo para
usarse.

Siga los siguientes pasos cuando
sienta que va a tener una evacuacion
intestinal.
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PASO 2: PREPARESE PARA RECOLECTAR LA
MUESTRA DE HECES

Siga estos pasos en su baio para colocar el soporte y el recipiente de recoleccion de heces.

r

PROGRAMAR

SU

RECOLECCION

\

a. Decida cual es el mejor momento

para recolectar una muestra de
heces.

¢ Siga estos pasos cuando sienta
gue va a tener una evacuacion
intestinal.

® Recolecte su muestra un dia
en que pueda devolverla de
inmediato.

— Consulte las instrucciones de
su kit de recoleccion.

® No recolecte una muestra de
heces si tiene:

- Hemorroides sangrantes

— Cortes con sangre o heridas en
las manos

- Sangrado rectal
— Periodo menstrual

— Diarrea
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PASO 2, CONTINUACION

b. b. Retire el soporte de la cajay
despliegue los lados del soporte.

C. c. Levante la tapa del inodoro y el
asiento.
d. d. Coloque el soporte en el inodoro

como se muestra.

Colocar .

debajo del ¢ Coloque el soporte hacia la parte
asiento del posterior del inodoro.

inodoro
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Girar para
abrir

Colocar
en el
soporte

www.cologuard.com | Rx Only

e. Baje el asiento del inodoro sobre el
soporte.
¢ Toda la abertura del soporte debe
estar visible.

f. Retire de la caja el recipiente de
recoleccion de heces y coloquelo
sobre una superficie duray plana.

g. Gire la tapa del recipiente y
desenrosquela.

¢ Si la tapa se adhiere, intente
empujar hacia abajo o sostener el
recipiente entre las rodillas para
sujetarlo, mientras gira la tapa.

h. Deje la tapa del recipiente a un lado.

i. Coloque el recipiente de recoleccion
de heces en la parte superior del
soporte.
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PASO 3: RECOLECTE LA MUESTRA DE HECES

Asegurese de tener ayuda si tiene problemas para sentarse y pararse cuando usa el
inodoro.

a. a. Siéntese en el inodoro y haga
una evacuacion intestinal en el
recipiente de recoleccion de heces.

* Su muestra de heces no debe
ser mas grande que la botella
de liquido incluida en la caja.

* Trate de evitar que la orina
entre en el recipiente.

* No coloque papel higiénico
ni otros elementos en el
recipiente.

b. Cuando haya terminado de evacuar,
C. pongase de pie.

Dejar el
recipiente c. Retire del soporte el recipiente de
abierto recoleccion de heces y coléquelo en

una superficie planay estable.
* Deje el recipiente abierto.
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d. d. Retire el soporte del inodoro.

¢ E| soporte se puede reciclar o
tirar a la basura.

e. e. Termine de usar el bafio si lo
necesita.

¢ Siga el resto de los pasos de esta
guia inmediatamente después
de recolectar la muestra de
heces.

IMPORTANTE: Complete el
siguiente paso antes de cerrar el
recipiente.

PROXIMA PAGINA

www.cologuard.com | Rx Only Pagina 19



PASO 4: RASPE LA MUESTRA DE HECES

Debe raspar la muestra de heces con la sonda del tubo para obtener otra
muestra pequeia para la prueba Cologuard.

a. Levante el tubo para sacarlo de

la caja.

b. Gire la tapa blanca del tubo y
desenrdsquela.

C. c. Tire de la sonda para extraerla del
tubo.
* Es posible que tenga que tirar
con fuerza.

Ranuras en
hacia el extremo
arriba de la sonda

d. d. Raspe la superficie de la muestra

de heces hasta que el extremo de
la sonda este cubierto con heces.

* Su muestra de heces puede
tener un aspecto diferente al

Raspe la de la ilustracion.

superficie de
las heces para
cubrir sélo las
ranuras de la
sonda.

* Solo es necesario cubrir las
ranuras de la sonda con heces.
NO LLENE EL TUBO CON
HECES.
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e. e. Vuelva a colocar la sonda en el
extremo abierto del tubo.

Heces en
la sonda

f. f. Gire la tapa para cerrarla.

Girar para cerrar

g. Deje el tubo a un lado.
Nota: No coloque el tubo en el
recipiente de recoleccion de heces.
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PASO 5: PREPARE EL RECIPIENTE DE RECOLECCION

DE HECES PARA SU ENVIO

Debe verterse el conservante sobre la muestra de heces para asegurar que el laboratorio
pueda analizarla. A continuacion, el recipiente debe cerrarse bien para su envio.

Girar para
abrir

Utilizar
todo el
liquido

Pagina 22

a. Extraiga la botella de conservante
liquido de la caja.

b. Sujete la botellay gire la tapa para
desenroscarla.

AN\

Precaucion

® No beba el liquido.

¢ Si el liquido de la botella entra
en contacto con la piel o los ojos,
lavelos con agua.

c. Vierta TODO el liquido de la botella
en el recipiente con las heces.

¢ La botella vaciay la tapa se
pueden reciclar o tirar a la basura.
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Girar para
cerrar bien

Cierre i
hermético
iCorrecto!

Tapa con ‘
espacio

Incorrecto: T
aflojar y volver
a apretar I =

d. Sujete el recipiente de recoleccion
de heces sobre una superficie dura
y plana.

e. Coloque la tapa encima del
recipiente.

e Asegurese de que la tapa esté
recta para que se cierre bien.

f. Gire la tapa para apretarla hasta
que ya no se pueda apretar mas.

* Nota: Si la tapa no se coloca
correctamente, el liquido podria
salirse del recipiente.
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PASO 6: ETIQUETE SUS MUESTRAS

Debe etiquetar sus muestras para que el laboratorio pueda identificarlas. Para
obtener los mejores resultados, llene las etiquetas, como se indica a continuacion,
antes de aplicarlas a los recipientes. Utilice un boligrafo y escriba sobre una
superficie duray plana.

a. a. Busque la tarjeta de etiquetas

EJEMPLO

(AMPLIADO PARA UNA LECTURA MAS FACIL)

para muestras incluida en el kit.

b. Desprenda la etiqueta del papel.

(AMPLIADO PARA UNA LECTURA MAS FACIL)

dC\q (q( tapa

S6lo para uso con receta médica

EJEMPLO

Apellido

Doe

mnine 05/16/58

~ace()3/20/16

eascon (08215 ggm

N
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\____________/

5 B

c Coloq e naetq elaal ededor ael/ﬁ

b. Llene ambas etiquetas. Imprima
b. la informacion en este orden:

e Su nombre (como aparece en la
etiqueta de envio)

® Su apellido

e Su fecha de nacimiento
(MM/DD/AA)

¢ | a fecha en que recolecto su
muestra de heces (MM/DD/AA)

¢ |a hora en que recolecto su
muestra de heces; también debe
llenar el circulo AM o PM
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C. c. Desprenda la etiqueta del papel.
d. d. Coloque una etiqueta alrededor del
tubo.

e La etiqueta puede cubrir la
etiqueta existente.

e. e. Coloque una etiqueta en la tapa del
recipiente de recoleccién de heces.
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PASO 7: PREPARE LA MUESTRA DE HECES PARA

SU ENVIO

Para obtener los mejores resultados, prepare la caja sobre una superficie duray plana.

Cuando comience, la bolsa con cremallera debe estar dentro de la caja. La bandeja
blanca para sujetar el contenedory el tubo debe estar dentro de la bolsa.

Recipiente de recoleccion a.

Cremallera

Bolsa con
cremallera

Caja externa
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a.

Coloque el tubo y el recipiente de
recoleccion de heces en la bandeja
que esta dentro de la caja.

. Doble la bolsa y saque el aire extra

de la bolsa.

e Demasiado aire en la bolsa
dificultara el cierre de la caja.

. Cierre la cremallera de la parte

superior de la bolsa para sellarla.

. Doble la bolsa hasta que entre

dentro de la caja.
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Desechar

e. Doble las solapas mas pequeias
sobre la parte superior de la caja.

f. Doble la solapa larga sobre las dos
solapas mas pequenas.

¢ Esta es la solapa blanca con texto
azul.

g. Desprenda el papel protector de la
cinta de la tapa de la caja.

¢ Deseche el papel protector en la
basura.

h. Doble la parte superior de la caja
sobre las otras solapas y presione
hacia abajo firmemente para sellar
la caja.

i. Devuelva sus muestras siguiendo las
instrucciones proporcionadas en el
kit de recoleccion.
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GLOSARIO

COLON:
Parte del aparato digestivo humano, a veces conocido como intestino grueso.

CANCER COLORRECTAL:

Enfermedad de crecimientos anormales en el colon o el recto que, si no se trata,
puede propagarse por todo el cuerpo. El cancer de colon generalmente se desarrolla
a lo largo de varios afos.

COLONOSCOPIA:

Una prueba médica en la que se coloca un tubo flexible en el colon, de modo que
la superficie del colon puede verse mediante una camara. Se pueden colocar
instrumentos a través del tubo para retirar crecimientos que se encuentran en la
pared del colon.

ADN:

Acido desoxirribonucleico. Los cambios en el ADN de las heces (ADN en heces)
pueden mostrar a su proveedor de atencion médica si hay cancer o una posibilidad
de cancer.

HEMOGLOBINA:
Un compuesto de la sangre. La sangre o hemoglobina en las heces que no se puede
ver a simple vista se denomina sangre oculta o hemoglobina oculta.

NEOPLASIA:
Un crecimiento que no es normal.

POLIPO PRECANCEROSO (ADENOMA):
Crecimiento en la pared del colon que puede convertirse en cancer.
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SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL KIT DE
RECOLECCION COLOGUARD

Recopilacion de simbolos armonizados utilizados en el etiquetado del kit.

LOT )

Numero de Temperaturade Numero de Fecha de

lote almacenamiento catalogo caducidad

Fabricante Contiene Uso diagndstico  Precaucion
suficiente para in vitro

(n) pruebas
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RESULTADOS DEL ESTUDIO CLINICO

Cologuard se estudid en un ensayo clinico de gran tamafo para determinar la
eficacia de la prueba. El estudio incluyé a mas de 10,000 pacientes en 90 centros en
los EE. UU. y Canada. Este estudio incluyé adultos de 50 a 84 afos. Cada persona
del estudio completd la prueba Cologuard y una prueba de sangre oculta en las
heces antes de realizarse una colonoscopia estandar. El propdsito principal del
estudio fue averiguar el rendimiento de Cologuard para detectar cancery precancer
en comparacion con una colonoscopia.

En el estudio clinico, Cologuard detectd correctamente el 92 % de los canceres
colorrectales y el 42 % de las lesiones precancerosas avanzadas en la poblacion del
estudio que tenia enfermedad. La prueba Cologuard dio correctamente un resultado
de deteccion negativo en el 87 % de los sujetos del estudio que no tenian cancer
colorrectal ni lesiones precancerosas avanzadas. En otras palabras, el 13 % de las
personas sin cancer o precancer dieron resultados positivos. El desempeiio de
Cologuard en adultos de 45 a 49 aios se estima sobre la base de este estudio clinico
a gran escala.
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